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Prospect: Informatii pentru utilizator

METOPROLOL VIM SPECTRUM 50 mg comprimate
METOPROLOL VIM SPECTRUM 100 mg comprimate
tartrat de metoprolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Metoprolol Vim Spectrum si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Metoprolol Vim Spectrum
3. Cum sa utilizati Metoprolol Vim Spectrum
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Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Metoprolol Vim Spectrum
Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metoprolol Vim Spectrum si pentru ce se utilizeaza

Metoprolol Vim Spectrum apartine grupului de medicamente numite beta-blocante.
Se utilizeaza pentru tratamentul :
e tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriala)
e durerii de piept produsa de insuficienta oxigenare a inimii (angind pectorald)
e Dbatailor cardiace neregulate (aritmii)
e insuficientei cardiace stabile cu simptome (cum sunt scurtarea respiratiei sau umflarea gleznelor),
cand este luat impreuna cu alte medicamente pentru insuficienta cardiaca
e hipertiroidismului (functionarea anormala a glandei tiroide), ca adjuvant.

Este utilizat pentru a preveni:
e alt infarct miocardic sau afectarea inimii dupa infarct miocardic
e crizele de migrena.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metoprolol Vim Spectrum

Nu luati Metoprolol Vim Spectrum
o daca sunteti alergic (hipersensibil) la metoprolol, la alte beta-blocante sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)



o daca aveti tulburari cardiace de conducere (bloc atrioventricular de grad II sau III) sau probleme cu ritmul
inimii (boala nodului sinusal)

e dacad aveti insuficienta cardiaca netratata, utilizati tratament pentru cresterea contractiilor inimii sau

sunteti in soc produs de probleme ale inimii

daca aveti probleme severe de circulatie a sangelui (afectiuni arteriale periferice severe)

daca aveti frecventa batdilor inimii mica (mai putin de 50 batai pe minut)

daca aveti tensiune arteriald scazuta

daca aveti aciditatea sangelui crescuta (acidoza metabolica)

dacd aveti feocromocitom netratat (tensiune arteriald mare datoratd unei tumori rare in una din glandele

suprarenale)

e daca aveti infarct miocardic acut, cu ritm cardiac mai mic de 45 batai/minut, intervalul PQ mai mare de
0,24 secunde, tensiune arteriala sistolica <100 mmHg si/sau daca aveti insuficienta cardiaca severa;

Daca utilizati unul din urmatoarele medicamente (vezi ,,Utilizarea altor medicamente”)
e inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQ) (pentru depresie)

e verapamil si diltiazem (pentru sciaderea tensiunii arteriale)

e un antiaritmic, cum este disopiramida

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Metoprolol Vim Spectrum, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca:
* aveti astm bronsic
* aveti angina Prinzmetal (durere toracica constrictiva aparand de obicei noaptea)
* aveti diabet zaharat (concentratiile scazute de glucoza in sange pot fi ascunse de acest medicament)
» aveti feocromocitom netratat (tensiune arteriald mare datoratd unei tumori rare in una din glandele
suprarenale)
» utilizati tratament pentru reducerea reactiilor alergice. Metoprolol Vim Spectrum poate creste
hipersensibilitatea dumneavoastra la substantele la care sunteti alergic si poate creste severitatea reactiilor
alergice
» aveti glanda tiroida mai activa decat in mod normal (simptome cum sunt cresterea frecventei cardiace,
transpiratii, tremor, stare de anxietate, cresterea poftei de mancare sau scaderea in greutate care pot fi
ascunse de acest medicament)
* aveti sau ati avut psoriazis (eruptii severe pe piele)
* aveti probleme cu circulatia sangelui, care pot provoca amorteli, paliditate sau invinetirea degetelor de la
maini §i picioare.
* aveti tulburari cardiace de conducere (bloc cardiac)
« aveti insuficienta cardiaca si una din urmatoarele:

-insuficienta cardiaca instabila (NYHA 1V)

-ati avut infarct miocardic sau criza anginoasa in ultimile 28 zile

-reducerea functiei renale sau hepatice

-aveti varsta sub 40 ani sau peste 80 ani

-boli ale valvelor inimii

-marirea muschiului inimii

-ati suferit o interventie chirurgicald pe inima in ultimele 4 luni.

Daca trebuie sa vi se administreze un anestezic, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau
dentistului ca utilizati comprimate cu metoprolol.

Metoprolol Vim Spectrum impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente

Unele medicamente pot afecta actiunea metoprololului sau actiunea acestora poate fi afectata de acesta, de
exemplu:



e alte medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, cum sunt verapamil si diltiazem (pot produce
incetinirea frecventei batailor inimii sau o accentuare a scaderii tensiunii arteriale)

e antiaritmice cum este disopiramida, amiodarona, chinidini si propafenona (pot creste riscul
aparitiei batailor neregulate ale inimii sau Incetinirii batailor inimii si pot reduce functia inimii).

o floctafenina (poate scidea reactiile inimii asociatd cu scaderea tensiunii arteriale i soc.

e sultoprid (risc crescut de tulburéri ale batailor inimii)

inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQ) pentru depresie (pot creste efectul de scadere a tensiunii

arteriale)

cimetidina (pentru tratamentul ulcerului)

clonidina (medicament care scade tensiuneca arteriald)

glicozide cardiace (tratamentul inimii)

terbinafina (pentru tratamentul unor infectii fungice).

paroxetina, fluoxetini si sertalini (pentru depresii psihice).

hidroxiclorochina (contra malariei).

clorpromazinai, triflupromazina, clorprotixena (medicatie antipsihotica).

difenhidramina (antihistaminic)

celecoxib (contra durerilor)

indometacina (contra durerilor)

rifampicina (antibiotic)

fenobarbital (pentru tratarea epilepsiei)

alte beta-blocante, de exemplu picaturi pentru ochi

adrenalina (epinefrind), noradrenaliné (norepinefrind) sau alte simpatomimetice

medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat; simptomele scaderii glicemiei pot fi

ascunse

ergotamina (utilizata in tratamentul migrenelor)

anestezice inhalatorii (utilizate pentru anestezie)

lidocaina (anestezic local)

antiacidele (utilizate pentru problem la nivelul stomacului)

Metoprolol Vim Spectrum impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele trebuie administrate in timpul sau imediat dupa masa, deoarece alimentele cresc
biodisponibilitatea metoprololului.

Alcoolul etilic poate creste efectul Metoprolol Vim Spectrum de a scadea tensiunea arteriala.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Metoprolol Vim Spectrum nu este recomandat in timpul sarcinii §i alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Metoprolol Vim Spectrum poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, deoarece
exista posibilitatea aparitiei ametelilor sau oboselii.

3. Cum si utilizati Metoprolol Vim Spectrum

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza trebuie ajustata individual si se creste gradat pentru a evita bradicardia.



Hipertensiune arteriala

Doza initiald este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara). Dacd nu se atinge
efectul terapeutic dorit, se creste doza progresiv pana la 100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi sau poate
fi asociat cu un alt antihipertensiv.

Angina pectoris

Doza initiala este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2-3 ori pe zi. Daca nu se atinge efectul terapeutic
dorit, se creste doza progresiv pana la 200 mg tartrat de metoprolol pe zi sau se administreaza 1n asociere alte
antianginoase.

Dupa infarctul miocardic, ca terapie de intrefinere
Doza de intretinere uzuala este de 50-100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Tahiaritmii

Doza uzuald este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2 —3 ori pe zi. Daca nu se atinge efectul terapeutic
dorit doza zilnica poate fi crescutd progresiv pana la 200 mg tartrat de metoprolol sau se administreaza in
asociere cu alte medicamente antiaritmice.

Ca adjuvant in tratamentul hipertiroidismului
Doza zilnica recomandata este de 150-200 mg tartrat de metoprolol, divizata in 3-4 prize.
Doza va fi redusa treptat odatd cu normalizarea concentratiei hormonilor tiroidieni.

Tulburari cardiace functionale
Doza uzuald este de 50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara), doza care poate fi
crescuta progresiv pana la 100 mg metoprolol de 2 ori pe zi.

Profilaxia migrenei
Doza uzuala este de 50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara),
doza care poate fi crescuta progresiv pana la 100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi.

Insuficienta renala, hemodializati sau pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficient renald, hemodializati sau la pacientii varstnici.

Insuficienta hepaticd

In general nu este necesari ajustarea dozei in cazul cirozei hepatice, chiar daci legarea de proteinele
plasmatice este 1n proportie mica (5-10%).

La pacientii cu insuficienta hepatica severa este recomandata reducerea dozei.

Copii si adolescenti
Experienta privind utilizarea tartratului de metoprolol la copii si adolescenti este limitata.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie administrate in timpul sau imediat dupd masa, deoarece alimentele cresc
biodisponibilitatea metoprololului. La nevoie, comprimatele Metoprolol Vim Spectrum pot fi divizate.

Daca luati mai mult decét trebuie din Metoprolol Vim Spectrum
Daci ati luat mai mult medicament decat doza prescrisa, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
contactati sectia de urgenta a celui mai apropiat spital pentru evaluarea riscului si recomandari.

Daca uitati sa luati Metoprolol Vim Spectrum

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important sa nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.



Daca incetati sa luati Metoprolol Vim Spectrum
Tratamentul cu Metoprolol Vim Spectrum trebuie intrerupt treptat. Intreruperea brusca a tratamentului, in
special in prezenta unor boli cardiace, poate inrautati starea dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Metoprolol Vim Spectrum poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Opriti tratamentul si anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti manifestari ale unei
reactii alergice cum ar fi mancarimi si Inrosirea pielii, bufeuri, umflarea fetei a buzelor, a limbii sau a
gatului sau dificultati in respiratie sau inghitire. Acesta este o reactie adversa foarte grava, dar rard. Aveti
nevoie de Ingrijire medicala urgenta sau internare in spital.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca observati oricare din urmitoarele reactii adverse sau
observati orice reactie adversa care nu este enumeratd mai jos:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 pacienti):
e stare de oboseala

Frecvente (mai putin de 1 din 10, dar mai mult de 1 din 100 pacienti):
e batai lente ale inimii, palpitatii, senzatie de lesin in pozitia de stat in picioare, datorita scaderii
tensiunii arteriale
dureri de cap, ameteli, dificultati in mentinerea echilibrului (foarte rar cu lesin)
maini §i picioare reci
greatd, diaree, constipatie, dureri abdominale
scurtarea respiratiei asociata cu dificultati in efectuarea activitatii fizice

Mai putin frecvente (mai putin de 1 din 100, dar mai mult de 1 din 1000 pacienti):
agravarea temporara a simptomelor insuficientei cardiace

retentie de lichide (tumefiere)

dureri in piept, scurtarea respiratiei

furnicaturi, crampe musculare

eruptii trecatoare pe piele, cresterea transpiratiei

varsaturi (stare de rau)

cresterea greutatii corporale

stare de depresie, reducerea capacitatii de concentrare

perturbari ale somnului (insomnie, somnolentd, cosmaruri)

Rare (mai putin de 1 din 1000, dar mai mult de 1 din 10000 pacienti):
e stare de neliniste, anxietate, tulburari ale activitatii sexuale
tulburari de vedere, ochi uscati sau iritati, conjunctivita (un fel de infectie a ochilor)
batai neregulate ale inimii, tulburari cardiace de conducere
gurd uscata
curgerea nasului, inrosirea/lacrimarea ochilor datorita reactiei alergice
caderea parului
modificari ale valorilor testelor hepatice

Foarte rare (mai putin de I din 10000 pacienti):
e modificari ale numarului globulelor sanguine (trombocitopenie, leucopenie)
e tendinta de a uita, stare de confuzie, halucinatii, modificari de dispozitie



probleme cu auzul, zgomote in urechi

modificarea simtului gustativ

inflamarea ficatului (hepatita)

sensibilitate la lumind

agravarea psoriazisului preexistent sau aparitia unui nou (o anumita boala de piele)
slabiciune musculara, dureri articulare

moartea unor tesuturi la pacienti cu tulburari severe ale circulatiei sangelui.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metoprolol Vim Spectrum

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Metoprolol Vim Spectrum

- Substanta activa este tartrat de metoprolol. Un comprimat contine tartrat de metoprolol 50 mg, respectiv
100 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu tip A,
stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc.

Cum arata Metoprolol Vim Spectrum si continutul ambalajului

Metoprolol Vim Spectrum 50 mg se prezintd sub forma de comprimate albe, rotunde, plate cu margine,
avand gravat pe una din fete litera ,,M’’ si numarul ,,50°’despartite de un sant median. Comprimatul poate fi
divizat in doua parti egale.

Metoprolol Vim Spectrum 100 mg comprimate

Comprimate rotunde, plate, cu margine, cu aspect uniform, structurd compacta si omogena, margini intacte,
avand gravat pe una din fete litera ,M " si cifra ,,100 despartite de un sant median, cu diametru de
aproximativ 10 mm, de culoare alba.

Linie mediana are rol de divizare in doze egale.

Metoprolol Vim Spectrum este ambalat in cutii cu 2 blistere a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. VIM SPECTRUM S.R.L.
547367 Corunca nr. 409, jud. Mures, Romania

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.



